PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Warszawa, 25-09-2023 r.
Nr PB/PL/2023/0605/MR

Laboratoria Qualiphar N.V./S.A.
Rijksweg 9

2880 Bornem

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 32 ust. 2, art. 33 w zwigzku z art. 37 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktow biobodjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.) oraz art. 8
ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:
Laboratoria Qualiphar N.V./S.A., Rijksweg 9, 2880 Bornem, Belgia

pozwolenie nr PL/2023/0605/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Zazzz 30 travel strong spray

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka produktu biobdjczego stanowiaca zalacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobodjczego:

Zazzz 30 travel strong spray

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Laboratoria Qualiphar N.V./S.A., Rijksweg 9, 2880 Bornem, Belgia
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:

Cosmade BVBA, Impulsstraat 3A, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

N,N-dietylo-m-toluamid (DEET) e Vertellus Chemicals SA (dzialajac na
WE: 205-149-7, CAS: 134-62-3 rzecz Vertellus Performance Materials
zaw. [30 g/100 g] Inc. (Stany Zjednoczone)), 2110 High

Point Road, Greensboro, NC 27403,
Stany Zjednoczone

¢ C(lariant Produkte (Deutschland)
GmbH (dziatajac na rzecz Clariant
Corporation (Stany Zjednoczone)),
Briiningstra3e 50, 65929 Frankfurt
am Main, Niemcy
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2023/0605/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Zazzz 30 travel strong spray.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31.07.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 02.02.2022 r. wnioskodawca Elements Advisory ztozyl wniosek
nr DRB-RBE.4232.7.2022.JZ, nr w Rejestrze  Produktéw  Biobojczych  (R4BP):
BC-PJ073416-29, o wydanie pozwolenia krajowego na udost¢pnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego Zazzz 30 travel strong spray w procedurze wzajemnego
uznawania sekwencyjnego pozwolen, zgodnie z art. 32 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i1 stosowania
produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1, zwanego dalej: rozporzadzeniem 528/2012).

Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,,W drodze odstepstwa od art. 32
ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowac, aby odmowic
udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowaé warunki pozwolenia, ktore ma zosta¢
wydane, pod warunkiem Ze srodek taki mozna uzasadnic ze wzgledu na:

a) ochrone srodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczenstwo publiczne;

¢) ochrong zdrowia i Zycia ludzi, w szczegolnosci wrazliwych grup osob, lub zwierzgt
lub roslin;

d) ochrone narodowych dobr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, Ze zwalczany organizm nie wystepuje w ilosciach szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze w szczegolnosci zaproponowac
zgodnie z akapitem pierwszym, by odmowi¢ udzielenia pozwolenia Ilub odpowiednio
dostosowac warunki pozwolenia, ktore ma zostac udzielone na produkt biobojczy zawierajgcy
substancje czynng, do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. 1”.

Zgodnie z ust. 2 ww. artykulu ,.Zainteresowane panstwo cztonkowskie przekazuje
wnioskodawcy szczegotowe uzasadnienie ubiegania sie o takie odstepstwo na podstawie ust. 1
i dqzy do osiggnigcia z wnioskodawcq porozumienia w sprawie proponowanego odstepstwa’.

W dniu 27.10.2022r. Prezes Urzedu przestat wnioskodawcy propozycije
charakterystyki produktu biobdjczego, zawierajaca odstgpstwo od warunkéw pozwolenia
wydanego przez referencyjne panstwo cztonkowskie polegajace na: ograniczeniu stosowania
produktu biobojczego, tj. dopuszczeniu zastosowania produktu biobojczego 2 razy dziennie
u dorostych 1 dzieci powyzej 2 roku zycia. W dniu 23.02.2023 r. wnioskodawca
zaakceptowal charakterystyke produktu biobdjczego zawierajaca ww. odstepstwo.
Akceptacja zawartych w charakterystyce produktu biobojczego warunkdéw pozwolenia jest
jednoznaczna z osiggnieciem porozumienia z wnioskodawca w zakresie zasadno$ci zastosowania
odstepstwa, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012.

W dniu 29.07.2014 r., Belgia, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, wydata
pozwolenie krajowe nr BE2014-0027 na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Mouskito Travel Spray. Pozwolenie w kraju referencyjnym na udostgpnianie
na rynku i stosowanie ww. produktu biobdjczego wydano w trybie art. 19 ust. 5 ktory
stanowi iz: ,,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy moze zostac udzielone pozwolenie,
jesli nie sq w petni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze
zostac udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli
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spetnione sq kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach gdy niewydanie takiego
pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa w
stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla srodowiska wynikajgcego ze
stosowania danego produktu biobojczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.
Stosowanie produktu biobojczego, na ktory udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego
ustepu, podlega odpowiednim Srodkom zmniejszajgcym ryzyko, aby zminimalizowac
narazenie ludzi i Srodowiska na dziatanie tego produktu biobojczego. Stosowanie produktu
biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do
panstw cztonkowskich, w ktorych spetnione sq warunki okreslone w akapicie pierwszym”.

Na podstawie oceny produktu biobojczego dokonanej przez referencyjne panstwo
cztonkowskie wykazano nieakceptowane ryzyko stosowania produktu u dzieci ponizej 2 lat,
a bezpieczne stosowanie produktu uznano za mozliwe u dzieci powyzej 2 roku zycia i
dorostych przy aplikacji 2 razy dziennie. Pomimo stwierdzonego nieakceptowalnego ryzyka
stosowania produktu u dzieci ponizej 2 roku zycia, majgc na uwadze potrzebg ochrony
malych dzieci przed wystepujacymi na terenie Belgii komarami, muchami, osami
1 kleszczami, ktore mogg by¢ wektorami chordb, organ wlasciwy Belgii dostosowal warunki
stosowania produktu biobdjczego zgodnie z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia 528/2012.
Stosowanie wymienionego produktu zostato dozwolone w Belgii u dzieci ponizej 2 lat — 1
raz dziennie, u dzieci w wieku od 2 do 12 lat -2 razy dziennie i powyzej 12 lat — 3 razy
dziennie.

W zwigzku z wydaniem przez referencyjne panstwo czlonkowskie pozwolenia
w trybie art. 19 ust. 5, w pierwszej kolejnosci ustalono czy warunki zawarte w art. 19 ust. 5
przedmiotowego produktu sa spetnione rowniez w Polsce, poniewaz kazdorazowo przed
zastosowaniem mozliwo$ci wydania pozwolenia ujetej] w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia
528/2012 nalezy rozwazy¢, czy w danym panstwie czlonkowskim niewydanie takiego
pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa
w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla §rodowiska wynikajacego
ze stosowania danego produktu biobodjczego zgodnie z warunkami okreslonymi
w pozwoleniu.

Po zapoznaniu si¢ z Raportem z Oceny Produktu Mouskito Travel Spray 1 warunkami
pozwolenia udzielonymi przez referencyjne panstwo cztonkowskie, Organ stwierdzil, Ze na
terytorium Polski art. 19 ust. 5 nie znajduje zastosowania. Zgodnie z art. 1 oraz art. 17 ust. 5
rozporzadzenia 528/2012, nalezy kierowac si¢ zasadg ostroznosci w stosowaniu produktow
biobojczych, ktorej celem jest ochrona zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz srodowiska
przy jednoczesnym ograniczaniu stosowania produktéw biobdjczych do niezbednego
minimum. Ponadto, szczegdlng uwage poswieca si¢ ochronie wrazliwych grup osob. Biorac
pod uwagg fakt, ze dzieci a szczegdlnie niemowlgta naleza do grupy oso6b wrazliwych, nalezy
zachowac szczegodlng ostrozno$¢ w celu zapewnienia, aby udostepnianie i stosowanie na
rynku produktéw biobojczych nie miato szkodliwego dziatania na ich zdrowie. W zwiazku z
powyzszym, ochrona matych dzieci 1 niemowlat przed komarami, muchami, osami
1 kleszczami powinna by¢ zapewniona przede wszystkim przez $rodki fizyczne, polegajace
na odpowiednim ubiorze chronigcym jak najwigksza powierzchni¢ ciata oraz stosowaniu
moskitier lub innych dostgpnych barier fizycznych. Dodatkowo, w punkcie 5
Charakterystyki Produktu Biobdjczego zawarto srodki ograniczajace ryzyko stosowania
produktu przez uzytkownika powszechnego.

Majac powyzsze na uwadze odpowiednie dostosowanie w ww. zakresach warunkoéw
pozwolenia w Rzeczypospolitej Polskiej nalezy uzasadni¢ ze wzglgedu na ochron¢ zdrowia
1 zycia ludzi, w szczegdlnosci wrazliwych grup osob, lub zwierzat lub roslin zgodnie z art. 37
ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych:
»Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie wygasniecia pozwolenia krajowego,
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tymczasowego pozwolenia, pozwolenia wydawanego na podstawie art. 26 rozporzgdzenia
528/2012 albo zezwolenia na handel rownolegly oraz ich zmiana, a takze odnowienie
pozwolenia krajowego, pozwolenia wydanego na podstawie art. 26 rozporzqdzenia 528/2012
i zezwolenia na handel rownolegly oraz przedtuzenie waznosci tymczasowego pozwolenia
nastepuje w drodze decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu.”

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z p6zn. zm., dalej: k.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrodcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r., poz. 1634
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobodjczych. Wpis od skargi wynosi
200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: p. Krzysztof Kapczynski, za posrednictwem Rejestru
Produktéw Biobdjczych (R4BP)

2. ala
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